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© Injektlonsstella fur medizlntsche RGssigkeiten . 

@ Eine Injektionssteile (10) fur medizinlsche Flussigkelten 
weist ein Gehfiuse (12) mit einem durchstechbaren Septum 
Oder Membran (18) auf. Die Membran (18) ist als Composite- 
Membran ausgebildet und besteht aus einer weichen Mem- 
branschicht (34) und einer harten Membranschicht (32), die 
sich in ihrem Shore-HSrtegred unterscheiden. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Injektionsstelle ftir medizi- 
nische Fllissigkeiten, die eine Membran mit wenigstens 
einer durchsteehbaren und sich wieder schlieBenden ela- 
stomeren weichen Membranschicht aufweist, die entlang 
ihres Umfangs in einer Halterung fixiert ist. 

In jektionsstellen werden in der Medizin im steigenden 
MaBe sowohl fUr die extrakorporale als auch die intrakor- 
porale Verabreichung von Medikamenten eingesetzt. Hier- 
bei wird mit Hilfe einer Spritze ein pharmazeutisches 
Praparat einem steril abgeschlossenen System, beispiels- 
weise einem Katheterschlauch, einer Infusionsflasche oder 
einem Infusionsbeutel oder auch einer Infusionsleitung 
zugesetzt. Dabei hat die Membran, die in der Injektions- 
stelle oder dem Zuspritzteil vorgesehen ist, folgende An- 
forderungen zu erftillen: 

a) sle muB einerseits so weich in ihrer Shore-HSrte sein, 
daB sie ohne weiteres mehrfach, haufig 1000 mal 
punktiert werden kann, ohne daB sie dabei irreversibel 
zerstort wird, und 

b) andererseits sich beim Herausziehen der Kaniile unter 
Beibehaltung der SterilitSt, d. h. des Abschlusses der 
von ihr abgedeckten sterilen Leitung, wieder schlieBen. 

» 

Diese Anforderungen erffillt im wesentlichen ein relativ 
weiches Membranmaterial, das sich in Folge seiner hohen 
elastischen Eigenschaf ten relativ einfach komprimieren 
lSBt. 
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Solche In jektionsstellen sind beispielsweise aus dem 
DE-GM 77 27 563, dem DE-GM 83 07 992 und dem 
DE-GM 814 3^ 177 bekannt. 

Die DE-GM 77 27 563 beschreibt ein Zuspritzgehause mit 
dichtsitzender Membran ftir intermittierende Punktionen, 
das zur Verbindung mit Inf usionsschlauchen oder Kathetern 
eingesetzt werden kann. Es besteht im wesentlichen aus 
einem rohrformigen Gehause, dessen eine Bffnung mit der 
elastischen Membran verschlossen ist, wahrend die andere 
Kffnung entweder mit einem Konnektorteil zum AnschluB an 
eine Schlauehleitung oder aber direkt mit einer Schlauch- 
leitung verbunden ist. 

Die Membran ist in dem rohrformigen Gehause mechanisch 
mit Hilfe eines nach innen umgeformten Kragens aus dem 
Gehausematerial unter Andriicken an ein im GehSuse ange- 
brachtes Membranlager in axialer Richtung entlang ihres 
Randes fixiert. Die Membran ist also in axialer Richtung 
im Bereich ihres Umfangsrandes lediglich durch den nach 
innen gef ormten Kragen zusammengepreBt und somit lage- 
fixiert. 

Die in der DE-GM 77 27 563 beschriebene Zuspritzstelle 
weist wenigstens eine relativ groBe AusfluBof fnung auf , 
aus der die eingespr itzte Flussigkeit relativ schnell 
abflieBen kann, so daB sich innerhalb des rohrformigen 
Gehauses kein groBerer Innendruck aufbauen kann. 

Aus der DE-GM 83 07 992 und der DE-GM 8*1 3 1 * 177 sind in- 
plantierbare Zuspritzkatheter bekannt, die aus einem Zu- 
spritzgehause bestehen, das eine EinlaBof fnung und eine 
AuslaBof fnung aufweist. Die EinlaBof fnung ist dabei wie- 
derum mit einer durchstechbaren Membran in der vorstehend 
erwahnten Umbordelung des Kragens fixiert, wahrend ande- 
rerseits die AusfluBof fnung mit einem Katheter verbunden 
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ist, der ttblicherweise in ein BlutgefSB iraplantiert 1st. 
Derartige Katheterschlauche weisen Ublicherweise ein 
Lumen mit einem sehr geringen Innenquerschnitt auf, der 
den FluB der Injektionslosung limitiert. Infolge der In- 
kompressibilitSt der zugeftthrten In jektionslfisung kann 
beim Injizieren einer solchen Fliissigkeit mit einer Sprit- 
ze folgender Zustand auftreten: 

Das Innenvolumen des Zuspr itzgehauses ist wegen der Im- 
plantierbarkeit der gesamten Anordnung relativ klein ge- 
halten. Wird nunmehr aus einer groBer kalibrierten Sprit- 
ze eine Injektionslosung relativ schnell zugefuhrt, so 
kann sich innerhalb des Gehauses infolge der Inkompres- 
sibilitMt der Losung und der relativ geringen Ausstromra- 
te durch den Katheterschlauch ein relativ groBer Innen- 
druck innerhalb des Gehauses aufbauen, der 3 und mehr bar 
betragen kann. Da die Membran entlang ihres Umfangrandes 
nur mechanisch zusammengepreBt ist, kann es infolge des 
hohen Innendrucks zu einem Herausziehen der Membran aus 
der Fixierungsstelle kommen, so daB die injizierte Fltis- 
sigkeit unmittelbar in das umgebende Gewebe abflieBen 
kann, was h5chst unerwQnscht ist. So konnte festgestellt 
werden, daB die tiblicherweise fiir derartige Injektions- 
stellen eingesetzten Membranen bereits bei Drflcken von 
3 bar aus ihrer Halterung gerissen worden sind, was zu 
den vorstehend erwShnten unerwQnschten Folgeerscheinungen 
f Qhrte . 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, die In- 
jektionsstelle der eingangs erwShnten Art so fortzubil- 
den, daB sie auch bei Drucken von 3 bar und mehr ohne 
Gefahr fur den Patienten gehandhabt werden kann. 

Die LSsung der Aufgabe erfolgt dadurch, daB die weiche 
Membranschicht mit wenigstens einer eine groBere Shore- 
HSrte aufweisenden harten Membranschicht verbunden ist. 
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Die erf i ndungsgemSBe Vorrichtung weist zunMchst den Vor- 
teil auf, daB sie wesentlich hohere Driicke aushalt als 
die bekannte Ausftihrungsf orm, die lediglich eine relativ 
weiche und elastische Membran aufweist. So konnten der 
erf indungsgemSBen In jektionsstelle In jektionslfisungen mit 
einem Druck von mehr als 6 bar zugeftihrt werden, ohne daB 
sich die Membran aus ihrer Halterung 16ste. 

Hierdurch wird insbesondere die Handhabbarkeit von implan- 
tierbaren Katheterinfusionssystemen verbessert, bei denen 
die Injektionsstelle mit einem Katheter verbunden ist, der 
einen relativ geringen Lumenquerschnitt aufweist. 

Die erf indungsgemSB .eingesetzte Membran weist somit fol- 
gende Vorteile auf: 

Der weiche Membranteil ist fQr relativ viele Punktionen 
geeignet und verschlieBt sich nach jeder Punktion selbst- 
tatig unter Beibehaltung der Sterilitat des Innenraums 
der Injektionsstelle. 

Die harte Membran stabilisiert den Sitz der weichen Mem- 
bran, d.h. verhindert ein Aufblahen der gesamten Membran- 
anordnung infolge zu starken Innendrucks. Andererseits 
kommen jedoch die Nachteile dieser Membran (nur geringe 
PunktionsfShigkeit und unter Umstanden mangelhafte Ste- 
rilitat nach der Punktion) nicht zum Tragen, da die wei- 
che Membran diese Nachteile auffangt. 
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1 Erf indungsgemSB liegt das VerhSltnis der Shore-HSrte 
zwischen der harten und der weichen Membranschicht zwi- 
schen etwa 3 * 1 und etwa 1,2 : 1, vorzugsweise zwischen 

• etwa 2 : 1 und 1,5 ; 1. 

5 

Die Shore-HSrte selbst bestimmt sich nach der DIN 53 501, 
Dabei wird die Harte der gummielastischen Membranschicht 
mit einem Kegelstumpf Oder einem abgerundeten Kegel als 
Eindringkorper ermittelt. Der Eindringkorper wird bis zum 
10 Aufliegen der Auflagef lache des Gerates in die ProbenflS- 
che gedriickt und dabei eine Druckfeder gespannt. Erfin- 
dungsgemSB wird die Shore-HSrte in den Werten A gemSB 
DIN 53 505, Ausgabe 8.73, angegeben. 



15 Die Shore-HSrte der .weichen Membranschicht nimmt Oblicher- 
weise den Wert A 30 - A 50, vorzugsweise den Wert von etwa 
A 40 ein. 



Dagegen betr.Sgt die Shore-Harte der harten Membranschicht 
20 etwa A 60 - 99, vorzugsweise etwa A 70. 

In welcher Reihenfolge erf indungsgemSfi die Anordnung der 
harten und der weichen Membranschicht gewShlt wird, 1st 
dem Fachmann Oberlassen. Vorteilhafterweise wird man eine 

25 zweischichtige Anordnung, die aus der weichen und der har- 
ten Membranschicht besteht, so anordnen, dafi die weiche 
Membranschicht dem Innenraum des Gehauses der Injektions- 
stelle zugewandt ist, wMhrend die harte Membranschicht 
der Umgebung zugewandt ist. Andererseits kann jedoch auch, 

30 sofern der Einsatzzweck dies notwendig macht, die harte 
Membranschicht innen liegen, wahrend die weiche Membran- 
schicht aufien angeordnet ist. 



Die Anwendung einer derartigen Composite-Membran ist je- 
35 doch nicht auf eine zweischichtige Anordnung beschrSnkt, 
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1 vielmehr kfinnen jedoch auch drei- und aehrschichtige An- 
ordnungen eingesetzt werden, sofern eine hohere Stabili- 
tSt erwtinscht 1st. 

5 GemSB einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm kann 
eine dreischichtige Anordnung gewahlt werden, bei der die 
weiche Membranschicht sandwicharti g zwischen zwei harten 
Membranschichten angeordnet ist. 

10 in einer anderen Ausf Uhrungsf orm kann jedoch aber auch 
eine harte Membranschicht sandwichartig zwischen zwei 
weichen Membranschichten angeordnet sein. 

Ublicherweise werden dabei die vorstehend erwahnten 
15 Shore-Hartegrade fiir -'die Membranschichten eingesetzt, wo- 
bei vorzugsweise die auBenliegenden Schichten etwa die 
.^leiche Shore-Harte aufweisen. 

Als Material fur derartige Membranschichten werden die 
20 Gblicherweise eingesetzten, ftir den medizinischen Ge- 
brauch zugelassenen, Membranwerkstof f e eingesetzt, bei- 
spielsweise Gummi, Silikonkautschuk, Chlorbutylkautschuk 
und dergl. Vorzugsweise wird erf indungsgemSB Silikonkaut- 
schuk wegen seiner inerten Eigenschaf ten eingesetzt. So 
25 ist insbesondere ein Silikonkautschuk bevorzugt, der 

nicht mit Fttllstoffen gefiillt ist. Ein derartiges Silikon- 
material kann in den oben angegebenen Shore-Harten ohne 
Schwierigkeiten hergestellt und in Form von xnedizinisch 
unbedenklichem Material zur Verfiigung gestellt werden. 

30 

Die harte und die weiche Membranschicht werden vor der 
Montage im Zuspritzteil vorteilhaf terweise miteinander 
verbunden, wobei gemaB einer ersten Ausf uhrungsf orm die 
einzelnen Membranschichten mittels einer Klebeschicht 
35 miteinander verklebt werden. Sofern ein Silikonkautschuk 
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1 fUr die Membranschichten gewfihlt worden ist, 'Wird vorteil- 
hafterweiae ein ©it dem Sillkonkautachuk vertrfiglioher Si- 
likonkleber eingesetzt. FUr andere Materialien, beispiels- 
weise Guromi, wird ein tiblicher Vulkanisierkleber verwen- 

& det. 

Andererseits kann jedoch aber auch die erf indungsgemSB 
einzusetzende Membrananordnung bereits werkseitig als in- 
tegrale Einheit hergestellt werden. Hierbei werden die 
10 Schichten unterschiedlichen Shore-Hartegrades wahrend der 
Polymerisationsphase in Beruhrung gebracht, so daB ein 
einheitliches Pdlymerisationsgebilde entsteht. 

SolchermaBen bergestellte Membranschichten konnen nach 
15 dem iiblichen Stanzverfahren zu den zu monti erenden Mem- 
branstucken verarbeitet werden, die in das Zuspritzge- 
hause eingesetzt und dort entlang ihres Randes mit dem 
GehSuse, vorzugsweise durch Umformung des Kragens, ver- 
spannt wird. Hinsiehtlich dieses Bef estigungsverf ahrens 
20 wird auf das DE-GM 77 27 563 verwiesen. 

• • Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorteile der Erf in- 
dung werden nachfolgend anhand eines Ausffihrungsbeispiels 
unter Bezugnahme auf die Zeichnung erlautert. 

25 

Es zeigt: 

die Figur einen senkrechten Mittelschnitt durch eine 
erste Ausffihrungsform einer implant ierbaren Injektions- 
stelle im vergroBerten MaBstab. 

30 

Die in der Figur gezeigte In jektionsstelle (10), die in 
den Korper eines Patienten implantiert werden kann, be- 
steht aus einem rohrformigen Gehause (12), das an seiner 
Unterseite zu einem Flansch (I 1 !) verbreitert ist. 

35 Auf der Innenseite weist das Gehause (12) eine ringformige 
Ausnehmung (16) auf, die als Lagerflache fOr eine durch- 
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1 stechbare Membran (18) dient. Diese Membran (18) 1st ent- 
lang ihres Umfangsrandes durch einen nach innen gebogenen. 
Kragen (20) des GehSuses (12) gegen die Lagerflache der 
Ausnehmung (16) gedruckt und wird hierdurch lagefixiert. 

6 

Das GehSuse (12) weist weiterhin einen Innenraum (22) 
auf, der vollstandig durch die Membran (18) abgeschlossen 
wird und der mit einem Ausgangsstutzen (2*0 in StrSmungs- 
verbindung steht, der in Form einer Bohrung den Flansch 
10 (lH) radial durchsetzt. 

In diesen Ausgangsstutzen (2*1) 1st das Ende eines Kathe- 
terschlauchs (26) eingelassen. Infolgedessen steht der 
Innenraum (22) mit dem Lumen (28) des Katheterschlauchs 
15 (26) Gber den Ausgangsstutzen (2*1) in StrSmungsverbin- 
dung. 

Wie in der Figur striehliert dargestellt 1st, kann die 
Membran (18) mit einer Injektionskanule (30) durchstochen 
20 werden, so daB der Inhalt einer Spritze in den Innenraum 
(22) und von dort durch den AnsehluBstutzen in den 

Katheterschlauch befSrdert werden kann. 

Die Membran (18) der Injektionsstelle (10) besteht aus 
25 einer relativ harten Membranschicht (32) und einer im Ver- 
gleich hierzu relativ weichen Membranschicht (3*0, die 
gemSB der in der Figur gezeigten Ausftihrungsform mittels 
einer Klebeschicht (36) miteinander verbunden sind. 

30 Die weiche Membranschicht (3*0 weist eine Shore-HSrte von 
A 35 - A 50 auf, wahrend die harte Membranschicht (32) 
eine Shore-HSrte von etwa A 60 - A 86 besitzt. 



35 



Das Membranmaterial besteht jeweils aus einem Silikonkaut- 
schuk, wShrend fUr die Klebeschicht (36) ein Silikonkleber 
eingesetzt worden ist. 
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1 Die Dieke der weichen bzw. der harten Membranschicht 
liegt in einem Bereich von etwa 1,8 - 2 mm, wShrend die 
Klebeschicht mBglichst gering gewfihlt ist und nur zu Ver- 
bindungszwecken eingesetzt wird. 

5 

Die Membran (18) lSBt sich in einer Vielzahl von Punktie- 
rungen durehstechen, ohne daft hierunter der Punktierungs- 
grad und die SterilitSt der In jektionsstelle (10) leidet. 
Diese Eigenschaft ist auf die weiche Membranschicht (3*0 
10 der Membran (18) zurUckzuflihren. 

Andererseits ist die Druokbestfindigkeit der Membrananord- 
nung auf die harte Membranschicht (32) zurOckzufflhren, die 
auch bei DrOcken oberhalb 3 bar die Membran (18) stabil 

16 in ihrem Sitz halt. .Dabei ist es nicht nachteilig, wenn 
die Membran einer Vielzahl von Funktionen unterzogen wird, 
d. h. auch nach einer derartigen Behandlung bleibt die 
Membran fest mit dem GehSuse verhaftet, selbst wenn im 
Zentralbereich, in dem tlblicherweise die Punktion statt- 

20 findet, die harte Membranschicht (32) durch die Punktio- 
nen weitgehend ihre Festigkeit verloren hat. 



25 



30 



35 
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Patentansprflche 

1. In jektionsstelle fUr medizinische Fltissigkeiten, die 
eine Membran mit wenigstens einer durchstechbaren und 
sich wieder schlieBenden elastomeren weichen Membran- 
schicht aufweist, die entlang ihres Umfangs in einer 
Halterung fixiert ist, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafl die weiche Membranschicht (3*1) 
mit wenigstens einer eine groBere Shore-Harte auf- 
weisenden harten Membranschicht (32) verbunden ist. 

2. In Jektionsstelle nach Anspruch 1, dadurch g e- 
kennzeichnet, daB das Verhaltnis der Shore- 
Harte zwischen der harten Membranschicht (32) und der 
weichen Membranschicht (34 ) zwischen 3 s 1 und 

1,2 : 1, vbrzugsweise 2 : 1 und 1,5 : 1 liegt. 

3. In jektionsstelle nach Anspruch 1 Oder 2 f dadurch 
gekennzeichnet, daB die Shore-Harte der 
weichen Membranschicht (3*0 den Wert A 30 - A 50, vor- 
zugsweise etwa A *J0 aufweist. 

4. In jektionsstelle nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, daB 
die Shore-Harte der harten Membranschicht (32) den 
Wert A 60 - A 90, vorzugsweise etwa A 70 aufweist. 

\ 

5. In jektionsstelle nach einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, daB die 
harte Membranschicht (32) der Umgebung und die weiche 
Membranschicht (34) dem Innenraum (22) eines Gehauses 
(12) zugewandt ist. 
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6. Injektionsstelle naoh einem der AnsprUche 1 bis *l, 
dadurch gekennzeichnet, daB die 
Membran auBer der weiohen uhd der harten Membran- 



aufweist, und die harte Membranschicht zwischen den 
beiden weicben Membranschichten angeordnet 1st. 

7. Xnjektionsstelle nach einem der AnsprUche 1 bis 
dadurch gekennzeichnet, daB die 
Membran auBer der weicben und der harten Membran- 
schicht eine weitere harte dritte Membranschicht auf- 
weist und die weiche Membranschicht zwischen den har- 
ten Membranschichten angeordnet ist. 

8. Injektionsstell6 nach einem der AnsprUche 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, daB das 
Material der Membran (18) Silikonkautsehuk,- Gummi 
Oder Latex 1st. 

9. Injektionsstelle nach einem der AnsprOche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet,. daB die 
benachbarten Membranschichten Jewells durch eine Kle- 
beschlcht miteinander verbunden sind. 

10. Injektionsstelle nach einem der Anspruehe 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, daB die 
benachbarten Membranschichten wahrend der Polymeri- 
sationsphase aneinander vulkanisiert worden sind und 
eine integrale Membran bilden. 



schicht eine weitere weiche dritte Membranschicht 
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